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近日，南通26名眼病患者向记者反映，他们在南通大学附属医院注
射了一种名为全氟丙烷的气体，用来治疗视网膜脱落等病症，可谁知该
批次医用气体属于问题医疗器械，后被国家食药监总局召回。现在，部
分患者眼球严重受损，眼睛失明、无光感的患者已增加至5人。他们希
望，厂家和院方能够向外界公布此次事件的真相，以便他们获得科学的
治疗。但截至目前，事情仍无进展。

对于江苏省目前一共召
回多少盒？ 江苏省食药监局
医疗器械监管处工作人员表
示：“对各个市的情况不是非
常了解。 没有具体的汇总，整
体来说可能有几百盒吧。”

针对患者最关心的问
题———不合格“眼用全氟丙
烷”气体的有毒成分是什么？
江苏省食药监局医疗器械监
管处表示， 样品都已经送往
国家食药监总局进行分析。
记者从通大附院看到的一份

2015年7月中国食品药品检
定研究院检验报告显示，问
题气体产品“全氟丙烷”含量
不足，标准含量为99.5%，而
2个样品检测量仅为69.64%
和86.80%。另外，合格的眼
用“全氟丙烷”气体应该没有
皮内刺激反应，而2个样品均
有皮内刺激反应， 而引起刺
激反应的有毒成分究竟是什
么？报告中并未体现。也正因
此， 苦苦等待的患者们无法
得到对症下药的治疗。

证实有26人发生不良反应

问题气体有效成份“掺了水”？

南通26名患者使用问题医疗气体
5人失明 涉事厂家资金被冻结

眼用全氟丙烷气体是一种
较为理想的用于玻璃体-视网
膜脱离手术的眼内填充气体材
料。 它对组织无毒、 无炎症反
应，可吸收空气及血液中氮、氧
而膨胀， 通过向血液及眼内房
水溶解而吸收。 全氟丙烷为惰
性膨胀气体， 它可使色素上皮
与视网膜感觉层牢固粘连，可
支撑视网膜复位， 并限制增生
的细胞和生长因子的活性。

■综合央广、中金网、江苏
新闻广播

全氟丙烷气体
是做什么用的

▲

问题厂家
为唯一国产厂家

2015年 6月 14日，
67岁的刘兰英因为右眼
视网膜脱离在南通大学
附属医院进行了眼部手
术， 更换了眼球晶体，同
时注射了全氟丙烷气体
保持眼压，让晶体更好地
和眼球贴合。待伤口愈合
之后，气体会被眼球组织
吸收。 可是手术第二天，
刘女士发现眼睛剧痛、红
肿， 而且有严重的炎症。
尽管又先后手术了三次，
还是没能恢复正常。目前
刘女士的视神经萎缩，右
眼已经失明。

刘女士说：“10天水挂
好了以后，才正式地告诉我
们这次（使用）这个气体是
有毒的， 你们的眼睛是不
可逆转的， 这个眼睛没了
我怎么生活?”

据统计， 南通此次
“问题全氟丙烷” 事件的
26名患者中，能够联系上
的20个人，分别来自江苏
南通、扬州、苏州、盐城和
湖北，都注射了问题批次
的产品。据了解，该事件
使用的眼用全氟丙烷气
体生产厂家为天津晶明
新技术开发有限公司。这
也是眼用全氟丙烷气体
的唯一国产厂家。

事件曝光后，南通市食品
药品监管局8日晚向外界发
出情况通报： 事情发生后，该
局对南通问题产品进行了紧
急调查，并向南通全市发出了
立即暂停使用问题批号产品。
同天晚上，南通大学附属医院
也向外界发布情况通报：
2015年6月5日至6月29日期
间， 的确有26名患者注射了
问题眼用气体而且出现了不
良反应。据通报，通大附院于

2015年6月向厂家购买了40
支15毫升的眼用全氟丙烷气
体， 产品批号为15040001，
总计人民币5200元。 该产品
于2014年9月5日经国家食
药监总局审查符合医疗器械
产品市场准入规定， 准许注
册。

此前，院方使用该公司其
他批次产品未见异常，唯独6
月份购买的15040001批次
出了事。

江苏省食药监局医疗器
械监管处工作人员解释，从
批次编号看， 问题产品生产
时间可能是2015年4月份，
江苏省食药监局医疗器械监
管处工作人员解释， 从批次
编号看， 问题产品生产时间
可能是2015年4月份。

同时， 记者也注意到，
2015年7月8日，国家食品药
品监管总局办公厅曾向全国
发出《关于暂停销售使用天
津晶明新技术开发有限公司
生产的眼用全氟丙烷气体的
通知》，要求立即暂停销售和
使用该公司生产的批号为
15040001的眼用全氟丙烷
气体， 之后江苏各市药监局
督促相关医院或药品销售商
直接将产品寄回了国家食药
监总局。

目前，南通大学附属医院
免费为患者的眼睛进行了气
体更换硅油的手术，但后续治
疗费用仍由患者承担。对于患
者而言，气换油手术只是临时
措施，用于替换气体的硅油是
否需要定期更换？会否引起并
发症？对此，南通大学附属医
院宣传处长施琳玲在接受记
者采访时并没有正面回应，而
是称院方也是受害者。产品由
院方直接向天津晶明新技术
开发有限公司购买，厂家的资
质及产品合格证书符合规定。
院方认为自身没有专业能力
检测该气体产品的好坏。目前
院方已经将天津晶明新技术
开发有限公司告上法庭。法院
已经冻结了该公司的资金账
户，患者的后续赔偿费用问题
将会得到保障。

免费为患者的眼睛进行气换油


